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Urteil Nr. 114/2011
vom 23. Juni 2011

(o
URTEIL @ X
In Sachen: Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 4@; 45 E es Programmgesetzes vom
23. Dezember 2009, erhoben von der « Abbott Prod.cts »

Der Verfassungsgerl@%

zusamm%ﬁ&aus den Vorsitzenden M. Bossuyt und R. Henneuse, und den Richtern

und anderen.

avrysen, J.-P. Snappe, P. Nihoul und F. Dao(t, unter Assistenz des Kanzlers

E%@%;oot
@ tilleux, unter dem Vorsitz des Vorsitzenden M. Bossuyt,
Y

@ verkilindet nach Beratung folgendes Urteil:

%é&



I. Gegenstand der Klage und Verfahren

Mit einer Klageschrift, die dem Hof mit am 29. Juni 2010 bei der Post aufgegebenem
Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. Juni 2010 in der Kanzlei eingegangen ist,
erhoben Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 44 und 45 des Programmgesetzes vom
23. Dezember 2009 (veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 30. Dezember 2009): die
« Abbott Products » AG, mit Gesellschaftssitz in 1090 Briissel, Burgemeester Etienne
Demunterlaan 3, die VoG « Algemene Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie », mit
Vereinigungssitz in 1170 Brussel, Terhulpsesteenweg 166, die « AstraZeneca » AG, mit
Gesellschaftssitz in 1180 Brissel, Egide Van Ophemstraat 110, die « Bayer » AG, mit
Gesellschaftssitz in 1831 Diegem, J.E. Mommaertslaan 14, die « Galderma Belgilux » AG,
mit Gesellschaftssitz in 2870 Puurs, Rijksweg 14, die « GlaxoSmithKline » AG, mit
Gesellschaftssitz in 1331 Genval, rue du Tilleul 13, die Gesellschaft niederlandischen Rechts
« Merck Sharp & Dohme BV », mit Gesellschaftssitz in den Niederlanden, NL- é&
2031 BN Haarlem, Waardeweg 39, mit belgischer Zweigniederlassung in 1180 BrUgsel,%
Waterloosesteenweg 1135, die « Pfizer » AG, mit Gesellschaftssitz in 1050 B usﬁl
Pleinlaan 17, und die « Sanofi-Aventis Belgium » AG, mit Gesellschaftssitz in 1% egens,

Culliganlaan 1C. %©

Der Ministerrat hat einen Schriftsatz eingereicht, die klag sarteien haben einen
Erwiderungsschriftsatz ~ eingereicht  und  der inisterrit ~ hat  auch  einen
Gegenerwiderungsschriftsatz eingereicht. g&

Auf der offentlichen Sitzung vom 17. Mﬁ

- erschienen %%

. RAP. L’Ecluse%nugelassen, flr die klagenden Parteien,
- RAP. %b

haben die referierenden Richter L. Lavrysen und J.-P. Snappe Bericht erstattet,

nfalls loco RA B. Fonteyn, in Brissel zugelassen, flr den Ministerrat,

° @ i - wurden die vorgenannten Rechtsanwalte angehort,
@ - wurde die Rechtssache zur Beratung gestellt.
Die Vorschriften des Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 (ber den Verfassungsgerichtshof,

die sich auf das Verfahren und den Sprachengebrauch beziehen, wurden zur Anwendung
gebracht.



I1. In rechtlicher Beziehung

()
In Bezug auf die angefochtenen Bestimmungen und ihren Kontext

B.1.1. Der angefochtene Artikel 44 des Programmgesetzes vom 23. Dezember 2009
bestimmt, dass Artikel 73 82 des koordinierten Gesetzes vom 14.Juli 1994 (ber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung (nachstehend: KIV-Gesetz) durch

folgenden Absatz erganzt wird: g& é&
<

« Die Nationale Kommission Arzte-Krankenkassen kann in Erwartung der in und
Absatz 11 erwéhnten Erlasse gemaR dem in den Artikeln 50 und 51 ervvahnt n ren in
laufende und kiinftige Vereinbarungen zusatzliche Verpflichtungen aufae urch die die
Verschreibung von am wenigsten teueren erstattungsfahigen Ferti' n gefordert wird,
sofern die Qualitdt der Pflegeerbringung oder die therape en Bedirfnisse nicht

beeintrachtigt werden ». @

B.1.2. Der ebenfalls angefochtene Art des Programmgesetzes vom 23. Dezember
2009 bestimmt, dass der vorerwahn @mt 1. Januar 2009 wirksam wird.
B.2.1. Die Artik d 51 des KIV-Gesetzes regeln das Zustandekommen der
Verelnbarun %n den Arzten und den Krankenkassen. Diese Vereinbarungen miissen
Verpflichtungen™ in Bezug auf Honorare und Preise beinhalten. Sie konnen ebenfalls
%ehtungen in Bezug auf die Verwaltung des VVolumens, die zweckmalige Nutzung und die
@/ern[]nftige Verschreibung der Leistungen beinhalten, zu denen die betreffenden Pflegeerbringer
bevollméchtigt sind (Artikel 51 §2 Absatz1l des KIV-Gesetzes). Die betreffenden
Gesundheitsleistungen betreffen sowohl Praventiv- als auch Kurativpflege. Sie umfassen
insbesondere das Liefern von pharmazeutischen Produkten (Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 des KIV-

Gesetzes).

B.2.2. Neben den Verpflichtungen, die die Arzte und die Krankenkassen durch die
vorerwéhnten Vereinbarungen eingehen, konnen ihnen auch gesetzliche Verpflichtungen
auferlegt werden. So missen die Arzte und Zahnirzte davon absehen, zu Lasten der

Gesundheitspflege- und Entschéadigungspflichtversicherung Uberfliissige oder unnétig teure



Leistungen zu verschreiben, zu erbringen oder erbringen zu lassen (Artikel 73 8 1 Absatz 2 des
KIV-Gesetzes). Der unnétig teure Charakter der Verschreibung bestimmter Fertigarzneimittel
wird auf der Grundlage eines Prozentsatzes von Verschreibungen im ambulanten Bereich
bestimmt (Artikel 73 § 2 Absétze 3 und 9 des KIV-Gesetzes). Der Gesetzgeber hat den Konig
erméchtigt, unter bestimmten Bedingungen die Prozentsdtze von Verschreibungen festzulegen,
die eingehalten werden mussen (Artikel 73 § 2 Absétze 4 und 11 des KIV-Gesetzes).

In Bezug auf das Interesse der klagenden Parteien

&%
B.3.1. Die Nichtigkeitsklage wurde durch acht pharmazeutische Unternehmen und i re%
Interessenvereinigung, die VoG « Algemene Vereniging van de Geneesmiddelm rie »,

eingereicht. %©
Der Ministerrat stellt das Interesse der klagenden @aien !E der Nichtigerklarung der
angefochtenen Bestimmungen in Abrede. é&

B.3.2. Die Verfassung und a%o dergesetz vom 6.Januar 1989 Uber den
Verfassungsgerichtshof erf d s jede natlrliche oder juristische Person, die eine
Nichtigkeitsklage erhe&‘ei teresse nachweist. Das erforderliche Interesse liegt nur bei jenen

it

Personen voﬁr

beei%sst werden konnte.

ation durch die angefochtene Rechtsnorm unmittelbar und ungunstig

=

X @ B.3.3. Die klagenden Gesellschaften filhren an, dass die angefochtenen Bestimmungen sie
@ benachteiligten, indem sie rickwirkend eine gesetzliche Grundlage fir die Mdoglichkeit bieten
wiirden, in laufende und kiinftige Vereinbarungen zwischen den Arzten und den Krankenkassen
zusétzliche Verpflichtungen aufzunehmen, durch die die VVerschreibung von am wenigsten teuren
erstattungsfahigen Fertigarzneimitteln gefordert werde. Sie produzierten namlich Arzneimittel,
auf die oft nicht die Bezeichnung der am wenigsten teuren Fertigarzneimittel zutreffe. Die
Nichtigerklarung der angefochtenen Bestimmungen wirde die vorerwédhnte gesetzliche
Grundlage und somit auch die vorerwdhnte Benachteiligung der klagenden Parteien

verschwinden lassen.



B.3.4. Die angefochtenen Bestimmungen bestétigen, dass unbeschadet des in Artikel 73 des
KIV-Gesetzes festgelegten Verfahrens Verpflichtungen zur Férderung der Verschreibung der am
wenigsten teuren Arzneimittel in die Vereinbarungen zwischen den Arzten und den
Krankenkassen aufgenommen werden konnen. Bezuglich dieser Moglichkeit waren anlésslich

einiger Beschliisse des Présidenten des Gerichts erster Instanz Briissel Zweifel entstanden.

Die Streitsachen, die zu den vorerwadhnten Beschliisse gefuihrt haben, bezogen sich auf
Punkt 6 Buchstabe a) der Nationalen Vereinbarung Arzte-Krankenkassen 2009-2010, die am
17. Dezember 2008 in der Nationalen Kommission Arzte-Krankenkassen geschlossen und am
19. Januar 2009 im Belgischen Staatsblatt vertffentlicht wurde und die sich auf « die Férderung Kﬁ
der Verschreibung der am wenigsten teuren Molekiile bei einer Anfangsbehandlung » bezieho In %
diesem Punkt verpflichteten sich die Arzte, die der Vereinbarung beitreten, ab d Nanuar
2009 bei dem Beginn einer Behandlung mit einem Fertigarzneimitte a@u einer der
aufgezahlten Gruppen gehdrt, grundsatzlich und in mindestens 8 vo%n
wenigsten teueren Molekiile einer Gruppe zu beginnen, safern hilrfiur keine Gegenindikation
besteht und die therapeutischen Ziele erreicht werdené& @

it einem der am

In zwei Beschlissen vom 18. @@nd 21. September 2009 hat der Prasident des

Gerichtes erster Instanz B % dass Punkt 6 Buchstabe a) der Nationalen Vereinbarung

darauf ausgerichtet ‘ememe Prozentsatze fir die Verschreibungen bestimmter

Arzneimittel fedizt.€en;, die eingehalten werden mussten, wahrend gemald den Artikeln 50, 51

und (3 des Kﬁesetzes solche Prozentsatze - laut der vorerwéhnten Beschlisse - auf den ersten

X@iﬁarch den Konig festgelegt werden miissten, weshalb Punkt 6 Buchstabe a) der Nationalen

OX @\/ereinbarung prima facie mit einer Gesetzwidrigkeit behaftet ware.
©

B.3.5. Der Zweck der angefochtenen Bestimmungen wurde wéhrend der Vorarbeiten wie

folgt erlautert:

« Kdrzlich wurde im Rahmen einiger Gerichtsverfahren, die derzeit noch anhéngig sind, die
Frage gestellt, ob die Forderung der Verschreibung der am wenigsten teuren Arzneimittel beim
Beginn einer Behandlung gesetzlich durch Vereinbarungen innerhalb der Nationalen
Kommission Arzte-Krankenkassen geregelt werden konnte.

Dennoch hat die Regierung im Oktober 2008 aufgrund von Artikel 51 § 2 des KIV-Gesetzes
beschlossen, dass die NKAK Alternativen zu den von ihr vorgeschlagenen Malinahmen zur
Forderung der Verschreibung von kostenguinstigen Arzneimitteln formulieren kann. Im Oktober



2009 wurde darlber hinaus bestatigt, dass die neuen Malinahmen, die im Jahr 2010 einen Ertrag
von 42,5 Millionen Euro abwerfen sollen, durch die NKAK vorgeschlagen werden kénnen.

Zur Vermeidung jeglicher juristischen Anfechtung wird diese Entscheidung der Regierung
gesetzlich verankert und bestétigt, was gleichzeitig die darin enthaltenen Haushaltsziele absichert.

In der Antwort auf die Aufforderung des Staatsrates, das Verfahren fiir das Einfligen der
zusétzlichen Verpflichtungen zu prazisieren, wurde erklart, dass das allgemeine Verfahren fir
den Abschluss von Vereinbarungen, das in den Artikeln50 und 51 des am 14.Juli 1994
koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung
festgelegt wurde, angewandt wird. Damit dieses Verfahren auf laufende Vereinbarungen
Anwendung finden kann, muss die Riickwirkung zum 1. Januar 2009 vorgesehen werden » (Parl.
Dok., Kammer, 2009-2010, DOC 52-2278/001, S. 22).

Die angefochtenen Bestimmungen bezwecken folglich nur, eine unanfech%% Kﬁ
Rechtsgrundlage fur die Verpflichtung, die sich aus Punkt6 Buchstabe a) dw al
Vereinbarung ergibt, zu schaffen.

B.3.6. Nach der Annahme der angefochtenen Bestimmungen h der Staatsrat in seinem
Urteil Nr.205.919 vom 28.Juni 2010 zu einer l@we Reihe von pharmazeutischen
Unternehmen und ihre Interessenverelnlgung ei %ﬁ
Punktes 6 Buchstabe a) der Natlonalen gfung geéullert. Der Staatsrat hat in diesem Urteil
festgestellt, dass Artikel 73 § IV-Gesetzes in der Fassung, die zum Zeitpunkt des
Abschlusses der vore @gonalen Vereinbarung anwendbar war, nicht sachdienlich war,

um die Giltigk 3 ‘ efochtenen Punktes zu beurteilen. Nach dem Urteil des Staatsrates dient

e Klage auf Nichtigerklarung desselben

die letztgenannw!Bestimmung dazu,

i « die zustandigen Behdrden zu bestimmen sowie die Verfahren, wonach die Prozentsétze der
* kostengiinstigen > Arzneimittel, die die Arzte verschreiben miissen, damit vermieden wird, dass
ihr Verschreibungsverhalten als unnétig teuer angesehen und folglich mit einer Sanktion belegt
wirde, jedoch nicht die Modalitaten fur das Verschreiben von Fertigarzneimitteln festzulegen,
dies auRerhalb des Mechanismus von Sanktionen, die den Arzten auferlegt werden kénnen; [in
der Erwagung,] dass tiberdies Artikel 73 § 2 sich auf alle Arzte bezieht, und nicht nur auf die
Arzte, die dem Abkommen Arzte-Krankenkassen beigetreten sind; dass die Bezugnahme auf
Artikel 73 8 2 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes nicht dazu dienen kann, die Gultigkeit
der angefochtenen Handlung zu beurteilen ».

Der Staatsrat hat anschliefend festgestellt, dass der fragliche Punkt der Nationalen

Vereinbarung dennoch auf einer giltigen Rechtsgrundlage beruht:



« In der Erwagung, dass Artikel 51 8 2 Absatz 1 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes
dadurch, dass er bestimmt, dass ‘ jedes Abkommen oder jede Vereinbarung [...] Verpflichtungen
in Bezug auf Honorare, Preise und wenn moglich Kontrolle des Volumens der Leistungen
beinhalten [muss] ’, als Grundlage fir Artikel 6.a der angefochtenen Handlung dienen kann, weil
er bezweckt, das Volumen der Gesundheitsleistungen zu beherrschen ».

Der Staatsrat hat daher geurteilt, dass die mogliche Auferlegung gesetzlicher
Verpflichtungen nicht verhindert, dass die Arzte sich freiwillig zu einem verniinftigen

Verschreibungsverhalten verpflichten.

B.3.7. Aus dem Vorstehenden geht hervor, dass die angefochtenen Bestimmungen nicht
mehr sind als eine Bestétigung dessen, was bereits in Artikel 51 8 2 Absatz 1 des KIV-Gesetzes

enthalten war.

Diese Schlussfolgerung wird nicht beeintrachtigt durch den Umste

o%j@taatsrat eine

Gegensatz zu dem,

friihere Fassung von Artikel 73 8 2 des KIV-Gesetzes berticksichtig
was die klagenden Parteien anfuihren, bestimmte Absatz 3 ses Artikels vor seiner Abénderung
durch das Gesetz vom 19. Dezember 2008 zur. %&gung verschiedener Bestimmungen im
Bereich Gesundheitspflege, dass die dari ﬁnen Prozentsatze durch den Konig festgelegt
wurden. In der Begrindung des Ietz %n Gesetzes heifit es zu diesem Punkt:

« Artikel 73 d %rc@ten Gesetzes vom 14. Juli 1994 sieht vor, dass die Pflegeerbringer
eine Mlndes kostenguinstigen Verschreibungen ’ tatigen missen. Der Konig ist
derzeit befug n Prozentsatz der “ kostengunstigen Verschreibungen °, der erzielt werden muss,
anz@%sen Die Anpassung sieht jedoch vor, dass diese Anderung kiinftig nur nach einer

e nahme der Nationalen Kommission Arzte-Krankenkassen und der Nationalen

mmission Fachkrafte der Zahnheilkunde-Krankenkassen, in der die Pflegeerbringer vertreten
sind, erfolgen kann. Den einzuhaltenden Formalitaten wird auch eine Beratung im Ministerrat
hinzugefugt » (Parl. Dok., Kammer, 2008-2009, DOC 52-1491/001, SS. 14-15).

B.3.8. Da feststeht, dass Artikel 51 §2 Absatz 1 des KIV-Gesetzes bereits eine gultige
Rechtsgrundlage fiir die Vereinbarungen zwischen den Arzten und den Krankenkassen bietet, die
das Verschreiben der am wenigsten teuren Arzneimittel fordern, wiirde eine Nichtigerklarung der
angefochtenen Bestimmungen diesen Vereinbarungen nicht ihre gesetzliche Grundlage entziehen

und den klagenden Parteien daher nicht zum Vorteil gereichen.

B.4. Die klagenden Parteien weisen nicht das erforderliche Interesse nach. Die

Nichtigkeitsklage ist folglich nicht zulassig.






Aus diesen Grunden:

Der Hof

weist die Klage zurtick.

Verkindet in niederlandischer, franzdsischer und deutscher Sprache, gemal Artikel 65 des

Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 Uber den Verfassungsgerichtshof, in der 6ffentlichen Sitzung
vom 23. Juni 2011.

e )
Der Kanzler, I@\/ rsitzende,

%
P.-Y. Dutilleux é& @ M. Bossuyt

%é&



